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Jamforelse av lag-FODMAP-kost och traditionella
kostrad vid IBS.
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Bakgrund

IBS (irritable bowel syndrome) ir en funktionell mag-tarmsjukdom som kinnetecknas av kronisk
eller dterkommande smirta och/eller obehag i buken i kombination med avforingsrubbning (1).
Nagra av symtomen vid IBS ar gasbesvir och buksvullnad (2). Framfor allt kolhydrat- eller fettrik
toda, samt kaffe, alkohol och kryddstark mat bidrar uppkomst till och forvirrande av dessa
symtom. Vissa fododmnen som dstadkommer gasbildning ir t.ex. mj6lk, bréd, pasta, dpple,
stenfrukter, baljvaxter, kal och 16k. Detta ar livsmedel som innehaller stora miangder FODMAPs,
dvs. fermenterbara oligo-, di-, monosackarider och sockeralkoholer (polyoler) (3). Att dta mat
som innehaller laga mingder FODMAPs har visat sig vara effektivt for att minska
gastrointestinala (GI) symtom (4).

De traditionella kostraden som ges vid IBS idag fokuserar mest pa dtbeteende och pa att minska
de aktuella symtomen genom att ge specifika kostrad for dessa. Kostraden handlar dd om att dta
mindre maltider ofta och regelbundet samt att anpassa tillagningssitt och bearbetning av
livsmedel for att pa sa sitt minska belastning pa tarmen.

Det finns endast en studie som jamfort lag-FODMAP-kosten med de traditionella kostraden (4),
och svenska undersékningar saknas helt.

Fragestallningar

e Att undersoka vilken kostregim som dr mest effektiv av “’traditionell IBS-kost™ eller lag-
FODMAP-kost” for att lindra mag-tarmsymtom vid IBS.

e Att undersoka viken av ovanstiende kostregim som har bist foljsamhet hos patienter
med IBS.

Metod

Studien kommer att genomféras som en multicenter-studie (pa Karolinska universitetssjukhuset i
Stockholm, pa Sabbatsbergs sjukhus (Aleris) i Stockholm och pa Sahlgrenska
universitetssjukhuset i Goteborg) och avser att inkludera totalt 70 patienter med IBS enligt
ROME III (1).

Inklusionskriterier: Patienten =18 dr skall ha diagnos IBS f6r att inkluderas i studien. De maste
kunna ldsa och skriva svenska. De maste ocksa ha =175 poing, dvs. ha mattlig-svar IBS, under
10-dagarsperioden som foregar studiestart enligt frageformuldret IBS-SSS (se nedan). Om
podngen inte uppnas exkluderas patienten vid besok 2.
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Exklusionskriterier: Patienten far inte ha svar hjirt-, lever-, neurologisk eller psykiatrisk
komorbiditet, inte heller nagon allvarlig samtida mag-tarmsjukdom eller celiaki. Det far heller inte
forekomma nagon fédoamnesallergi- eller intolerans.

Besik 1
Patienterna, som har remitterats till dietist f6r kostrad vid IBS pa respektive sjukhus mag-

tarmmottagning, tillfraigas om de vill inga 1 studien.

De far muntlig samt skriftlig information om studien, dock ej nagra detaljer om respektive kost.
Patienten skriver pa informerat samtycke.

Basuppgifter om patienten (namn och kontaktuppgifter) samlas in.

Mellan besik 1 och 2

foljer en screeningperiod dé patienten fyller i formuliret BSF (se nedan) dir avféringsfrekvens
och —konsistens registreras under 10 dagar. En kostdagbok fylls ocksa i onsdag-l6rdag (4 dagar)
under screeningperioden. Patienten fyller i GSRS-IBS (se nedan) under periodens sista dag (dag -
1). Patienten har vid besok 1 fatt ror f6r avioring som skall samlas in under slutet av
screeningperioden for analys av bakterieflora i tjocktarmen.

Besik 2- dag 0
Matdagboken samlas in och gas igenom med patienten fOr att kunna tolka den pa bista sitt
gillande mingdangivelser och kostval.

Patienten fyller i frageformuldret IBS-SSS (se nedan). Studieansvarig pa respektive enhet
kontrollerar genom svaret pa IBS-SSS a7 patienten haft IBS-symtom i tillrickligt hég grad (=175
poing) under screeningperioden. Det far inte ha varit en symtomfri period, beroende pd att det
da kan vara svart att se nagon forindring av symtom for respektive kost. Om perioden varit
symtomfri exkluderas saledes patienten.

Vid inklusion:

Patienten fyller darefter i ett hifte ("Besok 2”) med fragor om demografi samt frageformuliren
VSI, PHQ-15, HAD och MFI-20 (se nedan).

Blodprov tas och urinprov limnas for att undersdka naringsimnessammansittning i kroppen.
Avforingsprovet tas emot.

Patienten randomiseras dubbelblint dérefter att antingen inga i lag-FODMAP-gruppen eller
gruppen som far traditionella kostrad vid IBS (TRAD-gruppen) (35 patienter 1 respektive grupp);

o [ag-FODMAP-kost (lag-FODMAP-gruppen).

Patienten kommer fa muntlig genomging om kosten samt en lista (kost A) med “otillatna”
livsmedel och “tillatna” livsmedel.

o Traditionella kostrad vid IBS (TRAD-gruppen)
Patienten kommer fa muntlig genomging samt skriftliga instruktioner (kost B).

Samtliga studiepatienter kommer att uppmanas att noggrant folja instruktionerna om vad och hur
de skall 4ta under studiens 28 dagar och under denna tid skall patienterna ocksa fylla i olika
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frageformulir vid specificerade tidpunkter. Frageformuldren finns samlade i fyra hiften, ett hifte
tor varje vecka, som patienten far med sig tillsammans med tre svarskuvert. Respektive hifte
skickas efter varje vecka till Mag-tarmlab, Sahlgrenska 1 Goteborg. Det sista (fjarde) hiftet tas
med till bes6k 3+avforingsprov.

Tjugofyratimmars kostanamnes gors slumpmissigt per telefon en ging i veckan. Pa detta sitt kan
vi ta reda pa om patienten foljer kostraden, om det dr svart att halla sig vid kosten och dessutom
far patienten tillfille att stilla fragor samt fa tips och rad och livsmedel och tillagningsmetoder.

Besik 3
Patienten limnar in hiftet f6r vecka 4 (den sista veckans registrering) samt ifylld matdagbok och
avforingsprovet limnas in. Blodprov tas och urinprov limnas.

Patienten far pa plats fylla i ett hifte med frageformuliren HAD, MFI-20, VSI, PHQ-15 samt
IBS-SSS. Patienten tillfragas om hur studieperioden gatt och uppmanas dessutom att fritt skriva
ner egna tankar, idéer och synpunkter pa ett blankt blad.

Frageformular

BSF, Bristol Stool Form, ir en metod for att bedoma tarmfunktion. Patienten anger antal
avforingstillfallen per dag samt kryssar for vilken avforingstyp 1-7 (hard till 16s avforing) vid varje
tillfalle (1).

Vid varje veckas sista BSF-fraga besvaras en extra fraga om buksmairta; “Hur graderar du din totala
buksmdirta under de senaste 7 dagarna?”. Svaren graderas fran betydligt forbattrad (2 poiang), mattligt
forbattrad (1 poang), oférindrad (0 poing), mattligt forsimrad (-1 poing) till betydligt férsimrad
(-2 poing). En foérindring pa minst 30 % fran forsta fragetillfillet (under screeningperioden)
betraktas som positiv respektive negativ effekt pa smarta (5).

IBS-SSS, IBS' Symptom Severity Score, undersoker svirighetsgraden av IBS-symtom.

Frageformuldret bedomer intensiteten av IBS-symtom; frekvent och svérighetsgrad av buksmirta,
svarighetsgrad av bloating, missndje med aviéringsvanor och paverkan pa livet 1 allménhet.
Totalpoingen beriknas fran dessa fem fragor och delas in i svarighetsgradsgrupper, <175 litt
IBS, 2175-300 mattlig IBS, =300 svar IBS (0).

VSI, The Visceral Sensitivity Index, ir ett formular med 15 fragor som avgor graden av
symtomspecifik angest hos patienter med IBS. Totalpoingen 16per fran 0 poing (ingen GI-
specifik angest) till maximalt 75 poing (svar Gl-specifik angest)(7).

PHQ-15, The Patient Health Questionnaire-15, definierar graden av somatisering. Maxpoingen ar 28
for man (exkluderat fraiga om mens-problem) och 30 for kvinnor. Poing 0-4 representerar
minimal, 5-9 liten, 10-14 medium och =15 hog somatisk svarighetsgrad (8).

MYI1-20, The Multidimensional Fatigne Inventory -20, som innehaller 20 pastienden angiende fem
olika aspekter av trotthet; allmin trétthet, fysisk trotthet, minskad aktivitet, minskad motivation
och mental trétthet. Fragorna graderas fran 1 till 5. Ett hogre podng innebir mer trétthet (9).

HAD, Hospital Anxiety Depression, 6t att bedéma graden av angest och depression.
Frageformuldret bestar av 14 frigor med en 4-gradig Likertskala (0-3), med 7 frigor som specifikt
giller angest och 7 fragor som specifikt ror depression. Ett virde =11 definierar patienten som
“med” eller utan kliniskt signifikant angest respektive depression (10).

Forskningsplan 3(6)



GSRS-1BS, Gastrointestinal Symptom Rating Scale, £6r att avgdra graden av mag-tarmsymtom vid
IBS. Formuliret bestar av 13 fragor angaende svarighetsgrad (1, inga besvir alls #// 7, vildigt
svara besvir) for mag-tarmsymtom som smirta, uppkordhet, diarré, férstoppning och mittnad.
Da IBS-symtom varierar mycket 6ver tid riknas medelpoingen ut for fyra veckor for varje
bedémningsfraga (11).

Analyser

Jamforelser gors med avseende foljsamhet till de bada kost-regimerna (kostanamneser samt
kostdagbok).

Jamforelser gors ocksa med avseende pa symtom (GSRS-IBS, IBS-SSS, PHQ-15) och
avfoéringsvanor (BSF), trétthet (MFI-20), samt dngest och/eller depression (HAD, VSI).
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Tabell 1. Studieuppldgg for bada grupperna oavsett kostintervention

Tidpunkt
Dag -11 Besdk 1. Ror for avféringsprov lamnas till
Info + undertecknat patienten, tillsammans med
samtycke. matdagbok och
Kontaktuppgifter till patient symtomformular.
samlas in.
Dag -10- -2 BSF (varje dag)
Dag -1 BSF + smartfraga
GSRS-IBS
Onsdag- Matdagbok (4 dagar)
l6rdag
Dag néra Avforingsprov tas (vid ett
besok 2 tillfalle)
Dag 0 Besok 2

Screeninghaftet samlas in och varderas.
Matdagbok samlas in och kontrolleras.
IBS-SSS besvaras och vérderas.

Vid inklusion:

Frageformular besvaras:

Blodprov tas.

Fyra haften med

Demografi Urinprov lamnas. symtomformular skickas med
VSI Avforingsprov tas emot. patienten tillsammans med tre
PHQ-15 svarskuvert, samt ett ror for
HAD avforingsprov som tas under
MFI-20 sista veckan.
Dag 1-6 BSF (varje dag) 24-timmars-konstanamnes
Dag 7 BSF + smartfraga via telefon under veckan
GSRS-IBS ma-son ki 8-20
Dag 8-13 BSF (varje dag) 24-timmars-konstanamnes Dag 8: Patienten skickar in
Dag 14 BSF + smartfraga via telefon under veckan foregdende veckas
GSRS-IBS ma-sén kl 8-20 frageformular
IBS-SSS
Dag 15-20 BSF (varje dag) 24-timmars-konstanamnes Dag 15: Patienten skickar in
Dag 21 BSF + smartfraga via telefon under veckan foregaende veckas
GSRS-IBS ma-sén kl 8-20 frageformular
Dag 22-27 BSF (varje dag) 24-timmars-konstanamnes Dag 22: Patienten skickar in
Dag 28 BSF + smartfraga via telefon under veckan foregaende veckas
GSRS-IBS ma-son ki 8-20 frageformular
Onsdag- Matdagbok (4 dagar)
|6rdag
Dag nara Avforingsprov tas (vid ett
besok 2 tillfalle)
Dag 29 Besdk 3 Blodprov tas. Foregaende veckas
VSI Urinprov lamnas. frageformular [damnas in av
PHQ-15 patienten.
HAD Avforingsprov tas emot.
MFI-20
IBS-SSS
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